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Apresentacao

Este documento apresenta o planejamento anual consolidado da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), composto por agdes, resultados € metas relacionados aos
processos finalisticos e de gestdo, alinhados as diretrizes estabelecidas no Plano

Estratégico 2020-2023.

O Plano de Gestao Anual (PGA) foi instituido em 2019, a partir da publicacdo da Lei
13.848, de 25 de junho de 2019, que estabeleceu um novo marco legal para
governanga € gestdo das agéncias reguladoras federais no pais. Constitui um
importante instrumento de desdobramento da estratégia, além de contribuir para o
constante aperfeicoamento dos processos e atividades de planejamento e gestdo

institucional.

Para a Anvisa, o PGA tem se mostrado como uma excelente ferramenta de ligacdo
entre a estratégia e a execucao das agdes de nivel tatico-operacional das unidades, o
que auxilia sobremaneira na consecucdo dos objetivos estratégicos, permitindo avancos
importantes frente & missdo institucional. A adequacdo e a constante atualizacdo desse
instrumento conferem dinamismo ao planejamento e propiciam condicbes para a

melhoria da gestdo e dos resultados esperados.

O PGA 2021 da Anvisa foi construido a partir da metodologia OKR (Objective and Key
Results — Objetivos e Resultados-Chave), que propde uma gestdo simples, flexivel e
agil, e tem como objetivo promover o engajamento dos colaboradores e elevar os

indices de produtividade da instituicdo.

A construcdo deste plano teve um desafio especial em funcdo do momento delicado
que o pals enfrenta: a pandemia de Covid-19. Contudo, a Anvisa precisa manter-se
focada na sua missdo institucional e deve estar atenta as demandas que impactam a
saude do Brasil. E isso sera feito com o engajamento e o empenho do corpo diretivo e

técnico frente a consecucdo dos objetivos estratégicos da nossa Agéncia.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-presidente da Anvisa
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Contexto da Anvisa

Introducao

A Agéncia Nacional
de Vigilancia
Sanitaria

A Anvisa foi criada pela Lei 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, como uma autarquia sob regime
especial, vinculada ao Ministério da Saude, com
sede e foro no Distrito Federal, prazo de duracdo
indeterminado e atuagcdo em todo o territorio
nacional.

A Agéncia integra o Sistema Unico de Salde
(SUS) e faz parte do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria  (SNVS). Suas agdes estdo
presentes na vida de toda a populagdo brasileira,
com uma atuagao que envolve a regulagdo e o
controle sanitario de 22,7% das atividades
econdmicas do pals, abrangendo a producao e o
consumo de produtos e servicos, ambientes,
processos, insumos e tecnologias a eles
relacionados, além do controle sanitario de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

A Anvisa atua ha mais de 20 anos e, ao longo
desse tempo, trabalhou para elevar os niveis de
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e
servicos oferecidos pelo setor produtivo, através
do estabelecimento de marcos regulatérios
construidos em consonancia com as melhores
praticas reconhecidas nacional e
internacionalmente.

A qualidade da pratica regulatéria no Brasil
acarreta valor agregado aos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, que sdo ofertados a nossa
populacdo e comercializados no mundo todo.
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Introducao

Com essa busca de aprimoramento constante a Anvisa representa, em varias areas, a vanguarda
na regulacdo e no controle sanitario, que tem como objetivo servir a populagdo brasileira,
colaborando para a melhoria do ambiente regulatério com regras claras e justas, que permitam ao
setor produtivo previsibilidade e seguranca juridica para operar, crescer e realizar investimentos em

saude.

Organograma

A governanca da Anvisa conta com uma estrutura administrativa composta por uma Diretoria
Colegiada, responsavel pelo direcionamento estratégico da Agéncia, com cinco diretorias e suas
respectivas unidades, que atuam no nivel estratégico e tatico em atividades de controle, de

assessoramento, de gestao e de operacdes finalisticas.

OUVID PROCR
SGCoL DICOL —
****** | |_AuDT COGER
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, | Conselho Consultivo
AINTE ASPAR
APLAN ASCOM |+ GADIP |
ASNVS SCMED
| eerec |
DIRE 1 DIRE 2 DIRE 3 DIRE 4 DIRE S
GGGAF GGALI GGREG CAJIS GGMON
GGPES GGMED GGTOX GELAS GGPAF
GGTIN GGTPS GGFIS
GGCIP GGTAB
GSTCO GHCOS
GGTES

Consulte aqui a estrutura completa -

Consulte aqui o siglario



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/estrutura
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/estrutura

Cadeia de valor

Introducao

Uma perspectiva
atualizada

A cadeia de valor € uma representacdo dos
principais  processos  realizados  pela
Anvisa, relacionados a entrega de valor
para a sociedade em suas diferentes areas
de atuagdo. Retrata, portanto, a maneira
pela  qual os diferentes processos
organizacionais se conectam e se
relacionam para que a Agéncia possa
atender as necessidades do cidaddo, dos
profissionais de saude e do setor regulado
em sua missdao de protecdo e de
promog¢ao da saude da populacdo.

Este importante instrumento estratégico
foi concebido a partir da analise de fatores
internos e externos, evidenciando os
processos mais importantes para o
alcance  dos  objetivos  estratégicos
tracados para a Anvisa. Esses processos
podem ser finalisticos  (diretamente
relacionados a entrega de produtos e
servicos) ou de suporte (relacionados a
gestdo ou ao apoio de processos
finalisticos).  Considerando a  vigéncia
do Plano Estratégico 2020-2023 e o
tempo decorrido desde a Ultima reviséo na
arquitetura de processos da Agéncia
(2016), tornou-se necessario atualizar
esse relevante instrumento de gestdo e
adequa-lo as mudangas dos processos de
trabalho ao longo do tempo frente ao
contexto regulatério e aos novos desafios
institucionais.

Na atualizacdo da cadeia de valor da Anvisa,
gue ocorreu no segundo semestre de 2020,
todos os processos foram escopo do projeto
de revisdo, abrangendo, portanto, todas as
unidades organizacionais da Agéncia. O
resultado permitiu, também, fazer nova
representacao grafica do relacionamento
entre os processos, aproximando a cadeia de
valor da concepgao ciclica de atuagdo
regulatoria.

Dessa forma, a dinamica de atuacdo da
Anvisa € atualmente organizada em sete

macroprocessos que compdem sua nova
cadeia de valor:

« GOVERNANCA

« REGULAMENTACAO

 HABILITACAO, CREDENCIAMENTO E
CERTIFICACAO

« REGULARIZACAO DE PRODUTOS

« MONITORAMENTO, FISCALIZACAO E
CONTROLE SANITARIO

« ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E
RELACOES INSTITUCIONAIS

« GESTAO

Esses macroprocessos dividem-se em outros
niveis, a fim de especificar os processos
geridos pela Agéncia.



Introducao

CADEIA DEVALOR ANV o B 00,

GOVERNANCA

Gestdo Estratégica e Controle e Prestagdo de
Desempenho Institucional Contas Institucional

REGULAMENTACAO

Gestdo da Agenda Andlise do Impacto Monitoramento e Avaliagdo Gestdo do Estoque
Regulatdria Regulatério do Resultado Regulatério Regulatério

HABILITACAO, CREDENCIAMENTO REGULARIZACAO DE MONITORAMENTO, FISCALIZACAO
E CERTIFICACAO PRODUTOS E CONTROLE SANITARIO

Monitoramento do Risco
Anuéncia de Sanitario de Produtos e

Autorizacdo de . ..
Pesquisa Clinica Servigos

Funcionamento

Monitoramento Econdmico do
Registro, Avaliacio e Mercado de Medicamentos e
Regularizagdo Simplificada de Dispositivos Médicos

Produtos .
Controle Sanitario em

Comeércio Exterior e Ambientes
PAF e Recintos Alfandegados

Certificagdo de
Boas Praticas
Regularizagdo de Pregos de

Medicamentos
Controle de Qualidade de

Produtos
Habilitagdo, Credenciamento e
Certificagdo de Laboratérios e Agdes de Pos-registro

Centros de Pesquisa de Produtos Fiscalizacdo e Apuracdo da
Infragdo Sanitaria

ARTICULACAO INTERFEDERATIVA E RELACOES INSTITUCIONAIS

Coordenagdo do Sistema Coordenagdo da Rede de
Nacional de Vigilancia Laboratoérios Analiticos em
Sanitaria Saude

Atendimento, Transparéncia Relagdes Internacionais e
e Participagdo Social Articulagdo Governamental

GESTAO
Gestdo de Gestdo de Processos Gestdo da Tecnologia da Gestdo da
Pessoas Organizacionais Informacgdo Comunicacdo
Gestdo Orcamentaria, Gestdo de Gestdo da Informagdo, Atividades
Financeira e Contabil Aquisigoes e Logistica Pesquisa e Conhecimento Juridicas
10

Consulte aqui a cadeia de valor completa



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/cadeia-de-valor/cadeia-de-valor

Introducao

Planejamento Estratégico

O Planejamento
Estratégico da
Anvisa foi
estabelecido como
Instrumento para
melhor atender as
demandas da
sociedade.

Por meio desse instrumento, a Anvisa
promove o alinhamento de suas agdes com
o ciclo de gestdo governamental, define as
diretrizes para sua atuacdo nos proximos
quatro anos e se prepara para lidar com os
desafios e as incertezas do futuro, com a
escolha de objetivos e resultados de médio e
longo prazo.

Como consequéncia do  planejamento,
destaca-se a gestao estratégica, assumindo
a responsabilidade de articular os interesses
da Agéncia, estimular o espirito de equipe,
motivar o comprometimento das pessoas, e
viabilizar ajustes e alteracbes no Plano de
acordo com possiveis volatilidades. Por isso,
o Plano Estratégico da Anvisa &
eminentemente flexivel, a fim de adequar a
estrutura e o0s recursos internos para
identificar novas oportunidades e enfrentar
ameagas, mas sempre com foco na sua
missao institucional.

Antecedentes

Na busca por resultados cada vez mais
efetivos para a sociedade, a cada ciclo a
Anvisa  aprimora  continuamente  seu
processo de planejamento estratégico.

O primeiro movimento de reposicionamento
estratégico da Agéncia foi realizado em
2010 com uma visdo de longo prazo, em
um horizonte de dez anos (2010-2020). A
partir dal foram estabelecidos objetivos,
projetos e metas, bem como o mapa
estratégico e a cadeia de valor da Anvisa.

Em 2015, a Agéncia revisitou sua estratéegia
e redefiniu o ciclo de planejamento para um
horizonte de quatro anos (2016-2019),
com o objetivo de aprimorar o alinhamento
estratégico com o ciclo de planejamento do
Governo  Federal,  propiciando  maior
convergéncia entre as agdes de promogdo e
de protecdo da saude no Plano Plurianual
(PPA) e no Plano Nacional de Saude
(PNS).

11

Consulte aqui o Plano Estratégico completo



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/arquivos/1284json-file-1

Introducao

Plano Estratégico 2020-2023

Em 2020, a Anvisa iniciou seu novo ciclo do Plano
Estratégico, com uma visdo de planejamento
integrado e um olhar simultdneo de curto, médio e
longo prazo. Para este ciclo, buscou-se realinhar a
estratégia com novos instrumentos de planejamento e
gestao e com as diretrizes do Governo Federal, alem
de contribuir com as atuais necessidades e desafios
da politica setorial de saude e de desenvolvimento
econdmico do pais no ambiente regulatorio da
vigilancia sanitaria.

Com a publicagdo da Lei 13.848, de 25 de junho de
2019, que dispde sobre a gestdo, a organizagdo, o
processo decisério e o controle social das agéncias
reguladoras, a Anvisa passou a ser regida por um
novo modelo de governanca e adotou instrumentos
de gestao, como o Plano Estratégico e o Plano de
Gestao  Anual  (PGA), que propiciam  maior
alinhamento entre a estratégia da Agéncia e o
desdobramento de suas acbes no plano tatico-
operacional.

A construcao do Plano Estratégico contou com a
colaboragao de atores relevantes da governanca da
Anvisa, sinalizando o compromisso da alta direcao
com o futuro da instituicdo e o cumprimento de sua
missdo de promover a protecaio da saude da
populacdo. Todo o quadro técnico e gerencial da
Agéncia também foi mobilizado a participar e a
contribuir com as atividades de elaboracdo do plano
via canais digitais, pesquisa interna e reunides de
alinhamento para subsidiar a alta direcdo nesse
processo.

O Plano Estratégico 2020-2023 reafirma o
compromisso institucional da Agéncia com a
sociedade em relacdo aos resultados alcancados ao
longo de mais de 20 anos, ao mesmo tempo em que
prepara uma agenda de transformacdo cultural e
digital para lidar com os principais desafios e
tendéncias do futuro.

12

Para a construcdo do Plano
foi utilizada a metodologia
do  Balanced  Scorecard
(BSC) adaptada ao setor
publico, com especial €énfase
no delineamento e na analise
dos contextos externo e
interno, na missdao e na
visdo, € na construcdo do
mapa  estratégico,  com
indicadores € metas para a
consecucao dos diferentes
objetivos.

Também foram introduzidos
conceitos e  abordagens
inovadores de planejamento
para auxiliar nas agdes de
desdobramento da
estratégia, como o método
Objectives and Key Results
(OKR). Esse método propde
um modelo de gestao agil de
desempenho com foco em
objetivos e resultados-chave.
Com ele pretende-se
contribuir para a maior
integragao e alinhamento
entre estratégia e operacdo,
além de ampliar  a
capacidade de adaptacdao do
processo de planejamento a
mudancas, tornando-o mais
flexivel e  proximo  da
realidade institucional.



Introducao

Mapa Estratégico da Anvisa

:

9

OBJETIVOS
ESTRATEGICOS

PERSPECTIVAS

DISTRIBUIDOS

EM

RESULTADOS PARA A

SOCIEDADE

RESULTADOS PARA O

PUBLICO-ALVO

PERSPECTIVAS
ESPECIFICAS

PROCESSOS
INTERNOS

INFRAESTRUTURA E
APRENDIZAGEM

i Proteger e pi a saiude da
@ uso de p © servigos sujeil a vil ia sanitaria, em agdo coordenada e integrada no ambito do Sistema
Unico de Sadde.
Visédo de Futuro: Ser uma [ da saide, e
@ ciente e P como p no campo da e do

internacional.

Infraestrutura e
Aprendizagem

Fortalecer a
exceléncia técnica em
gestdo e regulagdo

Modernizar e
integrar solugdes de
Tl

MAPA ESTRATEGICO

que atua de forma agil, efi-

a intervengio nos riscos decorrentes da produgio e do @ Valores:

- Viséo sistémica

- Etica e responsabilidade

- Transparéncia e didlogo

- Agdo articulada e integrada no SNVS

Processos Internos

sanitario, e
- Conhecimento como fonte de agdo

- Exceléncia na prestagio de servigos

Resultados para

Aprimorar a
governanga e a
gestdo estratégica
institucional

Promover a gestdo
da informagao, a
desburocratizagdo e a
transformacdo digital

Fortalecer a atuagdo
internacional e o
relacionamento com
atores e parceiros
estratégicos

Aprimorar a
comunicagdo
institucional

2020 - 2023

Racionalizar as agdes
de regularizagdo de
produtos e servigos

Fortalecer as agdes
de controle,
monitoramento e
fiscalizagdo de
produtos e servigos

Fortalecer a
integragdo das agdes
do Sistema

Nacional de Vigiladncia
Sanitdria

Aprimorar a
qualidade regulatéria
em vigilancia
sanitdria

Resultados para

Pablico-alvo siscclecade

Promover agdes que
Garantir o acesso garantam e ampliem o

seguro da populagdo

SUS visando a garantia
do acesso a bens e
servigcos de saude

g

8

o

2 aprodutoseservicos | medic

) sujeitos a vigilancia estratégicos, com

2 sanitdria qualidade, seguranga,
5 eficacia, em tempo
a oportuno,

g promovendo seu uso
= racional

§ Promover ambiente

2 regulatério favoravel

8 ao desenvolvimento

31 social e econémico

=

§ Aperfeigoar a gestdo do
2

3

3

=

o

Aprimorar a equitativos e de

satisfacdo do usudrio qualidade
com exceléncia no
atendimento
=
-~ ANVISA

Consulte aqui o Mapa Estratégico completo
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/mapa-estrategico/mapa

Objetivos estratégicos

e respectivos resultados esperados

Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo
~N OO O o LW N

Objetivo

Objetivo

14

Promover agdes que garantam e ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e insumos
estratégicos, com qualidade, seguranga, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso racional.
L
Resultado | Ampliar a oferta de produtos estratégicos disponiveis para apoiar a implementacdo de
esperado | politicas publicas de salde no pais.

Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de salde

equitativos e de qualidade.
L
Resultado | Contribuir com a qualidade de vida da populacdo, a cidadania e a melhoria da gestdao do

esperado | sistema de salde do pais.

Garantir o acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.

L
Resultado | Fortalecer o papel institucional de protecdo a salde da populagdo em acdes de prevencdo,
esperado | redugdo e eliminagdo do risco sanitario.

Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social € econémico.

L
Resultado | Contribuir com a melhoria do ambiente de negécios em setores-chave para o
esperado | desenvolvimento social e econémico do pals.

Aprimorar a satisfagao do usuario com exceléncia no atendimento.

Resultado
esperado

Aprimorar a qualidade do atendimento e o nivel de satisfagdo dos usuarios.

Racionalizar as agdes de regularizacdo de produtos e servigos.

L
Resultado | Eliminar redundancias e otimizar a atuagao institucional com ganhos de agilidade e eficiéncia
esperado | na regularizagdo de produtos e servigos relevantes para o contexto nacional.

Fortalecer as a¢bes de controle, monitoramento e fiscalizagdo de produtos e servicos.

L
Resultado | Estimular o atendimento as normas regulatérias e ampliar a conformidade sanitaria de
esperado | produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.




Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo Objetivo

Objetivo

13
14

1

Introducao

Fortalecer a integracdo das ac¢des do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

L
Resultado | Aumento da capacidade de atuagdo do SNVS, com ganhos de eficiéncia e efetividade para as
esperado | agdes de regulacdo e controle sanitario.

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

L
Resultado | Manter o marco regulatério atualizado e aprimorar a consisténcia técnica e a qualidade da
esperado | regulamentagdo da Agéncia, com fortalecimento da imagem e da credibilidade institucional

em seu campo de atuagao.

1 0 Aprimorar a governanga € a gestdo estratégica institucional.
L

Resultado | Aumentar o nivel de maturidade do modelo de governanga para aprimorar o alcance dos
esperado | resultados estratégicos institucionais.

Promover a gestdo da informacdo, a desburocratizagdo e a transformacao digital.

L
Resultado | Aprimorar a maturidade em gestdo da informacdo e o uso de tecnologias para ampliar a
esperado | transparéncia, a qualidade e a eficiéncia na prestacao de servigos publicos.

Fortalecer a atuagdo internacional € o relacionamento com atores e parceiros estratégicos.

L
Resultado | Aprimorar a efetividade da atuacdo institucional e consolidar o protagonismo da Agéncia na
esperado | regulagdo e no controle sanitario, no cenario nacional e internacional.

Aprimorar a comunicacao institucional.

L
Resultado | Fortalecer a cultura organizacional e tornar a Anvisa forte e reconhecida pelo cidaddo com
esperado | relagdo ao seu papel de protecdo a saude.

Fortalecer a exceléncia técnica em gestdo e regulacdo.

L
Resultado | Preencher lacunas de conhecimento e preparar liderangas e equipes para lidar com os
esperado | desafios de gestdo e modernizagdo institucional.

Modernizar e integrar solugdes de TI.

L
Resultado | Prover acesso a servicos de Tecnologia de Informagdo e Comunicagdo (TIC), que suportem
esperado | com qualidade a escala dos servicos prestados pela Agéncia, respeitando a privacidade e a

protecao de dados pessoais e sigilosos.

15
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ELABORACAO




Processo de elaboracdo

Metodologia aplicada

~ O PGA é o instrumento de planejamento consolidado
|nova§aO da Agéncia e € também o principal instrumento de

desdobramento da estratégia, com uma visao de

Na Se|e§50 curto prazo. O horizonte anual possibilita uma melhor

gestdo e maior capacidade de adaptacio da

d om ét 0O d 0O estratégia para o alcance dos resultados de medio e

longo prazo.

Segundo a Lei 13.848/2019, o PGA deve ser
alinhado ao Plano Estratégico e conter resultados
esperados e metas relacionadas tanto aos processos
de gestdo quanto aos processos finalisticos, incluindo
metas administrativas, operacionais e de fiscalizagao,
bem como a estimativa de recursos orcamentarios e o
cronograma de desembolso dos recursos financeiros.

Para a construcao do PGA de 2021, a Anvisa adotou
a metodologia OKR (do inglés Objectives and Key
Results), um meétodo de gestdo agil de metas
baseado em objetivos e resultados-chave.

Por ser uma abordagem utilizada para alinhamento da
execugao estratégica com foco em resultados de
curto prazo, a incorporagao do OKR para construcao,
monitoramento e avaliagdo do PGA ira possibilitar
maior transparéncia e visibilidade dos resultados, além
de ampliar o envolvimento de todas as unidades com
o desempenho estratégico e institucional da Agéncia.
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Processo de elaboracao
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A
metodologia
de Objectives
and Key

Results (OKR)

Para os autores responsaveis pela difusdao da
metodologia de OKR, esta consiste em um método
de gestdo que ajuda a garantir que uma organizagao
fogue seus esforcos nos mesmos  objetivos
importantes em todos os niveis organizacionais.

Ao mesmo tempo em que existe um foco no
desdobramento estratégico, a metodologia prevé que
a delimitagdo de metas para composicdo de OKR se
dé por meio de um processo simples, que busque o
desenho colaborativo de metas ambiciosas e
orientadas a resultados.

Tal aplicagao traz consigo uma quebra de paradigmas
no gque tange a gestdo tradicional, pois intenta-se
agora medir ndao somente acgdes ou entregas
operacionais, mas, sempre que possivel, o resultado
que essas agoes trardo para a sociedade.

O contexto da Anvisa

A fim de garantir a aplicagdo ideal do
método em todas as areas e escopos
de atuacdo da Agéncia, foram definidas
algumas premissas metodoldgicas.

1. Vinculagdo com objetivos estratégicos

A metodologia de OKR prevé a definicdo
de dois componentes basicos para cada
eixo de atuacdo: primeiro a delimitagdo
de objetivos (O) e depois a definicao
de resultados-chave  (KRs)  que
mensuram o alcance dos objetivos.

No caso, foram adotados como padrao
0s objetivos estratégicos do Plano
Estratégico 2020-2023 vigente como
referéncia  para a definicdo de
resultados-chave por todas as areas.

Cada area, por sua vez, atua apenas

nos objetivos especificos de sua
competéncia.
Dessa forma, garantiu-se 0

desdobramento estratéegico dos KRs
definidos.

2. Delimitacdo da estrutura de KRs

Visando 0 maior  alinhamento
institucional possivel, delimitou-se a
elaboracdo de KRs a dois tipos: KRs de
meta e KRs de acdo. O primeiro
corresponde a um resultado quantitativo
e mensuravel ainda no ano de 2021 e
0 segundo a uma agdo, que tera suas
entregas monitoradas e podera ter seu
resultado quantitativo mensurado em
periodos futuros.



Processo de elaboracdo

Os tipos de KR

Para cada uma das estruturas de KR previstas adotou-se uma redacdo padrdao,
garantindo maior clareza e transparéncia para o publico externo.

KRs de meta KRs de acdo

Os KRs de meta apresentam em seu Ja os KRs de agao trazem a descricao

titulo o valor referente a situacdao atual de uma entrega de valo, com o

do indicador e a sua meta. Ex.. Reduzir respectivo conjunto de atividades a

de X para Y o tempo de analise de serem realizadas para alcanca-la. Ex.

peticdes do tipo Z. Implantar o novo modelo de governanca
corporativa.

E importante ter em mente que, quando se trata de
PO ntOS de objetivos e resultados-chave para desdobramento da

~ estratégia, as metas elencadas ndo devem
atengao representar todas as atividades e rotinas das areas
técnicas, mas sim projetos € metas que mensurem o
resultado das atividades de maior impacto estratégico

para a area no ano.

No caso, tais atividades sdao também as de maior
dedicacdo operacional da area no intervalo.

Todavia, de forma alguma as demais atividades das
areas, sejam elas finalisticas ou ndo, devem ser
negligenciadas, uma vez que compdem parte da sua
rotina. Tais atividades, quando apresentam alto
impacto, precisam ser constantemente monitoradas
pelas areas no formato de Indicadores-Chave de
Performance ou Key Ferformance Indicators (KPI).

Este monitoramento de atividades de rotina, por sua
vez, serve como um termémetro para as areas,
podendo, a depender da criticidade de seus valores,
apontar cenarios de alerta, que servem como insumos
para direcionar os esforcos estratégicos das mesmas.
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Ftapas de construcao

Para garantir o alinhamento dos KRs
com a estratégia (eixo vertical) e entre
as areas (eixo horizontal), adotou-se
um processo padrao de construcao.

A construgao de OKRs em uma organizagdo conta tanto com um direcionamento da gestdo
estratégica para a equipe tatica quanto com uma resposta do tatico para o estratégico.

A fim de garantir tal premissa prevista na metodologia, adotou-se, para a definicdo de OKRs
da Anvisa, o processo representado a sequir. E de suma importancia que, em trabalhos de
planejamento, o alinhamento e o direcionamento estratégico sejam garantidos nas primeiras
etapas. Dessa forma, pode-se fluir de maneira homogénea e alinhada, garantindo menor
esforco e custo para ajustes e alteragdes que poderiam ser necessarios no decorrer do
processo.

Apos garantido o direcionamento estratégico institucional, € de extrema importancia que os
atores dos niveis gerenciais tenham autonomia para propor agdes, metas e projetos que

entendam contribuir para o alcance da visdo estratégica almejada.

Assim, permite-se um engajamento maior dos times, que contribuem na concepcgao das metas,
a0 mesmo tempo em que se mantém o foco de todos no mesmo alvo principal, a estratégia.
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Processo de elaboracdo

Etapas do processo de construcao

ALINHAMENTO DE
DIRECIONAMENTOS ESTRATEGICOS
COM A ALTA GESTAO

ALINHAMENTO COM GESTORES
DAS AREAS TECNICAS

CONCEPCAO DE PROPOSTAS
DE KR PELAS AREAS TECNICAS

MENTORIAS COM A AREA DE
GESTAO ESTRATEGICA

VALIDACAO HORIZONTAL
DE KRS

PROPOSTA ORCAMENTARIA 2021 E
AGENDA REGULATORIA

AVALIACAO DO CGE E
DELIBERACAO EM DICOL

Oficinas com a alta gestdo para
captacao dos principais
direcionamentos.

Oficinas com os gestores das areas
para repasse do processo de
construcao e das diretrizes
metodoldgicas.

Definicdo de propostas de resultados-
chave (KR) pelas unidades.

Mentorias realizadas pela area de
gestao estratégica com as areas

técnicas, garantindo alinhamento
estratégico e metodoldgico.

Realizacdo de reuniao geral entre
as areas para validacao dos KRs
(resultados-chave) propostos.

Alinhamento com as areas técnicas
de orcamento e regulacdo.

Avaliacdo do documento pelo
Comité Gestor da Estratégia (CGE)
e deliberacdo final pela Diretoria
Colegiada (Dicol).
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PLANO DE
GESTAO
ANUAL 2021

PGA 2021 em nUmeros
Metas e acdes (KRs)
Alocacdo de recursos

Agenda Regulatéria




PGA 2021

PGA 2021 em nUmeros

(0/ DAS UNIDADES MEDIA POR
0 ENVOLVIDAS DE KRS UNIDADE
GERANDO CONTEMPLANDO

OBIETIVOS
Resultados- 15 ESTRATEGICOS
Chave (KRS) 7 MACROPROCESSOS

DISTRIBUIDOS EM

16%
\24% ’ 35%
2 3
TIPOS CATEG.
76% 49%

m Acdo m Meta m Administrativo  ® Operacional = Fiscalizagao
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Metas e acdes (KRs)

Objetivo

Macroprocesso | REGULARIZACAO DE PRODUTOS

Promover agbes que garantam e ampliem o acesso da populagdo a
medicamentos e insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em
tempo oportuno, promovendo seu uso racional.

L

Categoria | Desempenho Operacional

META

kR 1.1
KR 1.2
KR 1.3
kR 1.4

kr1.5

k1.6

Macroprocesso | MONITORAMENTO, FISCALIZAGAO E CONTROLE SANITARIO

Aumentar de 85% para 95% os peticionamentos de ensaios clinicos e registro de produtos de
terapia avangada (PTA) com decisdao da Anvisa em prazo inferior aos estabelecidos pela RDC
260/18 e RDC 338/20. (GSTCO)

Aumentar de 70% para 90% a andlise de Dossié de Insumos Farmacéuticos Ativos — Difas, de
peticdes distribuidas de registro e pds-registro de medicamentos sintéticos, com parecer
conclusivo pela area técnica responsavel por IFAs. (GGMED)

Manter em até 95 dias corridos a média de tempo da decisao do processo de regularizacdo de
dispositivos médicos. (GGTPS)

Manter em até 43 dias corridos a média de tempo para a primeira manifestagdo do processo
de regularizagdo de dispositivos médicos. (GGTPS)

Aumentar de 10% para 60% as andlises em menos de 50 dias de Documentos Informativos
de Precos (DIPs) com prazo legal de 60 dias. (SCMED)

Aumentar de 10% para 50% as andlises em menos de 80 dias de Documentos Informativos
de Precos (DIPs) com prazo legal de 90 dias. (SCMED)

Categoria |

META
&y w17

Objetivo

Macroprocesso | MONITORAMENTO, FISCALIZAGAO E CONTROLE SANITARIO

Ampliar de 1 para 3 os pilotos no médulo Licencas, Permissdes, certificados e Outros
Documentos de Exportacio (LPCO) no Portal Unico Siscomex. (GGPAF)

Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de
salde equitativos e de qualidade.

Categoria | Desempenho Operacional

META

KR 2.1

24

Aumentar de 2 para 8 os nomes técnicos de dispositivos médicos com histérico de precos
monitorados. (GGREG)

Consulte aqui o siglario



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/estrutura

PGA 2021

Garantir o acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Objetivo

Macroprocesso | GOVERNANGA

Categoria | Desempenho Administrativo

META

@ k3.1 Aumentar de 43 para 50 a média de recursos julgados por Sessdo de Julgamento (S). (GGREC)

k3.2 Reduzir de 1.400 para 1.000 o passivo de recursos de Processos Administrativos Sanitarios
(PAS). (GGREC)

Macroprocesso | MONITORAMENTO, FISCALIZAGAO E CONTROLE SANITARIO

Categoria | Desempenho Operacional
META

KR Aumentar de 1 para 6 os servicos de salde com o Registro Nacional de Implantes (RNI)
~ implantado. (GGMON)

Promover ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econémico.

Objetivo

Macroprocesso | REGULAMENTACAO

Categoria | Desempenho Operacional
ACAO
kr4.1 Promover a avaliagio e a consolidacio de todos os atos normativos da Anvisa. (GGREG)

Macroprocesso | HABILITACAO, CREDENCIAMENTO E  CERTIFICACAO

Categoria | Desempenho Operacional

Py Manter em até 30 dias o tempo médio de decisdo em processos de Autorizagdo de

(7o)
g W 4.2 Funcionamento de Empresas (AFE) de todas as empresas, exceto farmacias e drogarias.
(GGFIS)
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PGA 2021

Aprimorar a satisfacdo do usuario com exceléncia no atendimento.

Objetivo

Macroprocesso | ARTICULAGAO INTERFEDERATIVA E RELAGOES INSTITUCIONAIS

Categoria | Desempenho Operacional

A Aumentar de O para 80% a satisfacdo dos usudrios atendidos em reunides de orientacdo
kR 9.1 técnico-regulatérias em processos de ensaios clinicos e aprovagdo de Produtos de Terapias
Avancadas (PTA), solicitadas via Parlatério da Anvisa. (GSTCO)

KR 9.2 Aumentar de 0% para 70% a satisfagdo do usuério do sistema Novo Ouvidor. (Ouvid)

(5.3 Aumentar de O para 12 os servicos prestados por meio do Portal Fala.BR (Carta de Servicos)
" avaliados e com encaminhamento a area responsavel. (Ouvid)

Racionalizar as a¢des de regularizagao de produtos e servicos.

Objetivo

Macroprocesso | REGULARIZACAO DE PRODUTOS

Categoria | Desempenho Operacional

META

7 Kr6.1 Reduzir de 450 para 405 dias o tempo médio de decisdo de processos de avaliagdo de
7 seguranca e eficacia de novos alimentos e ingredientes, probidticos e enzimas. (GGALI)
kp 6.2 Aumentar de 60% para 80% as peticdes de avaliagdo de seguranca e eficacia de novos
alimentos e ingredientes, probidticos e enzimas com decisdo em até 405 dias. (GGALI)
krB.3 Aumentar de 235 para 300 as decisGes em avaliagGes toxicologicas para fins de registro de
agrotdxicos quimicos para uso agricola. (GGTOX)
krB.4 Reduzir de 95 para 90 dias o tempo médio de decisdes de registro de produtos cosméticos.
(GHCOS)
k6.5 Reduzir de 85 para 80 dias o tempo médio de decisdes de registro de produtos saneantes.
" (GHCOS)
kR 6.6 Reduzir de 130 para 90 dias o tempo médio de decisbes de registro de fumigenos derivados
" do tabaco. (GGTAB)
26
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META
(o))
2

ACAO

META
(75N
&

Objetivo

Macroprocesso | ARTICULAGAO INTERFEDERATIVA E RELAGOES INSTITUCIONAIS

PGA 2021

Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizagao de produtos e
Servicos

Categoria | Desempenho Operacional

kr7.1

Macroprocesso | MONITORAMENTO, FISCALIZAGAO E CONTROLE SANITARIO

Aumentar de O para 8 o total de Roteiros Objetivos de Inspecdo (ROIs) disponibilizados e
harmonizados com o SNVS. (GGTES)

Categoria |

Kr7.2

Kr7.3

kR 7.4

KR7.5

kR 7.6

kr7.7

Kr7.8

kr7.9

kr7.10

Implantar o modelo de autorizacdo de importacdo para produtos fumigenos derivados do
tabaco. (GGTAB)

Estruturar o procedimento padronizado de boas praticas de inspe¢do em ambientes de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. (GGPAF)

Reduzir de 1900 para 600 o quantitativo de Processos Administrativo Sanitarios (PAS)
tramitados para a unidade até 31/12/2019 e que estdo aguardando julgamento de 1°
instancia ou juizo de retratacdo. (Cajis)

Aumentar de 0% para 50% a conclusdo de Processos Administrativos Sanitarios (PAS)
decorrentes de dossiés de investigacdo de alto risco encaminhados para autuagdo no ano de
2021, em até 120 dias. (GGFIS)

Aumentar de 1 para 2 os grandes eventos com a fiscalizagdo da comercializagdo e propaganda
de produtos fumigenos no ano. (GGTAB)

Aumentar de 50% para 60% os estabelecimentos de Sangue, Tecidos e Células (STC) com
situagdo sanitaria mapeada, por meio de instrumentos avaliativos e fiscalizatérios. (GSTCO)

Analisar a conformidade regulatéria de 150 peticdes aprovadas condicionalmente conforme
mecanismos excepcionais criados para atender peticdes decorrentes da pandemia de Covid-
19. (GGMED)

Aumentar de 4 para 9 os produtos incluidos em programas de monitoramento analiticos.
(Gelas)

Ampliar de 1 para 5 os pilotos do modelo de automonitoramento de empresas em ambientes
de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. (GGPAF)

Consulte aqui o siglario
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PGA 2021

Fortalecer a integracdo das acdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Objetivo

Macroprocesso | ARTICULAGAO INTERFEDERATIVA E RELAGOES INSTITUCIONAIS

Categoria | Desempenho Operacional

ACAO
kp 81 Realizar levantamento situacional para implantagdo de estratégia de incentivo as agGes de
fiscalizagdo descentralizada. (GGTAB)

META
Py Ampliar de O para 5 os projetos e programas ofertados pela Anvisa com adesdo dos entes do

(7o)
kv 8.2 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). (ASNVS)

k8.3 Ampliar de 220 para 500 os gestores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS)
" cadastrados em canais de interlocucdo com a Agéncia. (ASNVS)

Aumentar de 0% para 80% as respostas, em até 20 dias, das demandas encaminhadas as
Ouvidorias participantes da Rede de Ouvidoria do Sistema Unico de Saude. (Ouvid)

kr 8.4

kR 8.5 Aumentar de 82% para 100% o atendimento dos critérios de auditoria criticos da Instrugdo
" Normativa 32/2019, pelas autoridades sanitarias descentralizadas. (GGFIS)

Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitaria.

Objetivo

Macroprocesso | REGULAMENTACAO

Categoria | Desempenho Operacional

META

f‘ 9 Aumentar de 5 para 20 os atos normativos aprovados com Andlise de Impacto Regulatério
KR J.

6

(AIR) no modelo previsto no Decreto 10.411/2020. (GGREG)
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Objetivo

ACAO

META

ACKO

META

PGA 2021

Aprimorar a governanga e a gestao estratégica institucional.

Macroprocesso | GESTAO

Categoria | Desempenho Administrativo

kr 10.1 Implementar o Novo Modelo de Teletrabalho. (GGPES)

Aumentar de 2.000 para 4.000 as decisdes relacionadas a recursos administrativos inseridas
no banco de dados de jurisprudéncia da Anvisa. (GGREC)

kr10.2

Reduzir de 72 horas para 48 horas o tempo de resposta da Anvisa para primeira manifestacdo
kr10.3 NN . "
em acdes judiciais relacionadas a temas relevantes e prioritarios da Agéncia. (PROCR)

104 Aumentar de 3 para 7 as Coordenacbes Regionais de PAF cujos contratos passaram a ser
" geridos pela Sede. (GGGAF)

kr10.5 Aumentar de 10 para 20 os temas com teses de defesa minima juridica atualizada. (PROCR)

Macroprocesso | GOVERNANCA

Categoria | Desempenho Administrativo

kR 10.6 Implementar novo modelo de Gestdo da Integridade. (Gadip)

Implementar a contabilizagdo de beneficios financeiros e ndo financeiros identificados a partir
kR 10.7 - . L . .
das auditorias realizadas no ambito da Agéncia. (Audit)

kr10.8 Implementar controle e monitoramento dos riscos estratégicos da Anvisa. (Aplan)

10.9 Aumentar de 0% para 60% a conclusdo dos pacotes de trabalho da carteira de projetos
" estratégicos com execugdo prevista até 2021. (Aplan)

kr10.10 Aumentar de 1 para 7 as correicdes em unidades da Anvisa. (Coger)

Consulte aqui o siglario
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PGA 2021

1 1 Promover a gestdo da informacao, a desburocratizacdo e a transformacdo digital.

Objetivo

Macroprocesso | GESTAO

Categoria | Desempenho Administrativo

ACAO
w111 Disponibilizar painéis dinamicos de informacgdes, sendo um sobre atos e outro sobre decisdes

tomadas pela Diretoria Colegiada da Anvisa. (SGCOL)

META

ke 1 Aumentar de 67% para 78% os servicos digitais disponibilizados pela Anvisa no padrdo
7 estabelecido pelo gov.br. (GGTIN)

Aumentar de 15 para 24 as bases de dados abertos publicadas no portal do Governo Federal.
(GGCIP)

Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos.

Objetivo

Macroprocesso | ARTICULAGAO INTERFEDERATIVA E RELAGOES INSTITUCIONAIS

Categoria | Desempenho Operacional
ACAO ,
Estruturar um modelo de acompanhamento das tratativas relacionadas a obtencdo da
E A o . - , N . ,
certificacdo como autoridade regulatéria em nivel IV da Organizacdo Mundial da Saude - OMS.
(Ainte)

kr12.2 mplantar programa regular de capacitagio de agentes de fiscalizagdo de drgdos
governamentais ndo integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. (GGTAB)

kr12.3 Formalizar 2 acordos de cooperagdo técnica com organismos nacionais €/ou internacionais
para fortalecer o suporte técnico e de gestdo da Anvisa. (Gadip)

META
Aumentar de 20% para 40% as proposicdes legislativas relativas ao escopo de atuagdo da

wiza " )’ proposigoe ,
*7 Anvisa, com posicionamento da Agéncia, tramitando no respectivo ano. (Aspar)
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PGA 2021

Aprimorar a comunicacdo institucional.

Objetivo

Macroprocesso | GESTAO
Categoria | Desempenho Administrativo

META
w131 Aumentar de O para 6 os projetos estratégicos da Anvisa com fluxo de comunicagdo interna
7 " integrada. (Ascom)

kr13.2 Aumentar de 9 para 20 os eventos virtuais realizados pela Anvisa. (Ascom)

k13.3 Aumentar de 5% para 80% os servicos da Anvisa com linguagem simples disponiveis no portal

gov.br. (Ascom)

Fortalecer a exceléncia técnica em gestao e regulacado.

Objetivo

Macroprocesso | GESTAO
Categoria | Desempenho Administrativo
AGAO

KR 14.1 Elaborar trilhas de desenvolvimento de competéncias gerenciais. (GGPES)

kg 14.2 Elaborar trilhas de desenvolvimento de competéncias comportamentais. (GGPES)

Modernizar e integrar solugdes de Tl.

Objetivo

Macroprocesso | GESTAO
Categoria | Desempenho Administrativo

META

kR 15.1 Aumentar de 155 para 193 os servigos para uma nova plataforma. (GGTIN)

Consulte aqui o siglario
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PGA 2021

Alocacao de recursos

No Projeto de Lei Orcamentaria Anual
(PLOA), além das despesas obrigatorias,
constam ainda as despesas discricionarias
da Anvisa, que estdo distribuidas em cinco
acdes orcamentarias, conforme abaixo € ao
lado.

Administracao da Unidade

Despesas  relacionadas aos — contratos
voltados para manutencao da
infraestrutura, contratagdo de servicos
diversos, aquisicdo de materiais de
consumo e permanente, servicos de
Tecnologia da Informacdo (conforme PDTI-
Anvisa) e demais despesas administrativas.

Vigilancia Sanitaria de
Produtos, Servicos e

Ambientes

Despesas referentes a gestdao de agdes
institucionais e de pré e pobs-mercado,
voltadas para a regulagdo, inspecao,
fiscalizagdo e monitoramento do risco
sanitario  sobre  produtos, servicos e
ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria,
inclusive o controle sanitéario de portos,
aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados; e das atividades voltadas ao
acompanhamento das acdes de vigilancia
sanitéria desenvolvidas no ambito do SNVS,
visando prevenir riscos e promover a saude
da populacao.

32

Capacitacao de Servidores
Publicos Federais em
Processo de Qualificacao e
Requalificacao

Despesas com a realizagdo de agdes
voltadas a capacitacao e ao
desenvolvimento de servidores.

Contribuicoes a
Organismos Internacionais
sem Exigéncia de
Programacao Especifica

Acdo destinada a agrupar todos os
pagamentos de contribuicdes e anuidades
iguais ou inferiores a R$ 2 milhdes a
organismos e entidades internacionais.

Ajuda de Custo para
Moradia ou Auxilio-
Moradia a Agentes
Publicos

Despesas com ajuda de custo para moradia
ou auxilio-moradia a agentes publicos.



PGA 2021

H I~ Abaixo, apresentamos tabela com a
Organlzagao das proposta orcamentaria da Anvisa para o
propostas exercicio de 2021, distribuida  por

, . Programa de  Governo e  Acdo
Orgamentarlas Or(;amentéria_

Proposta orcamentaria da Anvisa

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 818.680.657

Programa: Programa de Gestdo e Manuten¢do do Poder Executivo
Aposentadorias e Pensdes Civis da Unido 171.019.537
Contribuigdo da Unido, de suas Autarquias e Fundacdes para o Custeio do

Regime de Previdéncia dos Servidores Publicos Federais
Administragdo da Unidade 134.914.000

69.498.104

Acko A§§|steHC|a Médica e Odontolégica aos Servidores Civis, Empregados, 5 046097
Militares e seus Dependentes
Ativos Civis da Unido 366.977.958
Beneficios Obrigatérios aos Servidores Civis, Empregados, Militares e seus 1 oo o
Dependentes
Ajuda de Custo para Moradia ou Auxilio-Moradia a Agentes Publicos 500.000
Capa&taggo dfe Servidores Publicos Federais em Processo de Qualificagdo 3.000.000
e Requalificacdo
Programa: Operagdes Especiais: Outros Encargos Especiais 1.000
=10 Beneficio Especial e Demais Complementagdes de Aposentadorias 1.000

Programa: Operagoes Especiais - Gestdo da Participagdo em Organismos e
. o o 250.000
Entidades Nacionais e Internacionais

m Contrlplwgoes a Organismos Internacionais sem Exigéncia de Programacdo 550,000
Especifica

Programa: Vigilancia em Saude 56.900.000
" 510 Vigilancia Sanitéria de Produtos, Servicos e Ambientes 56.900.000

Fonte: Sistema Integrado de Planejamento e Orcamento (Siop), conforme proposta orcamentaria
2021 registrada no sistema. Data-base: 16/11/2020.
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Contexto
geral da
Agenda
Regulatéria
da Anvisa

A Agenda Regulatéria  (AR) € um instrumento de
planejamento da atuagao regulatéria sobre temas
prioritarios para um determinado periodo. O principal
objetivo da AR € aprimorar 0 marco regulatorio em
vigilancia sanitaria, promovendo a transparéncia e a
previsibilidade tanto para os setores envolvidos quanto
para os cidadaos. Do desenvolvimento e discussao dos
temas da AR podem resultar atos normativos (RDCs,
INs ou atos normativos conjuntos com outros 6rgaos)
ou instrumentos regulatorios ndo normativos (guias,
manuais, “perguntas e respostas” etc.).

A Agenda Regulatéria para o quadriénio 2017-2020
esta alinhada com o Planejamento Estratégico da
Anvisa e com os principios de Boas Praticas
Regulatérias, além de possuir estrutura baseada no
modelo PDCA (do inglés: PLAN - DO - CHECK - ACT ou
Adjust), com foco no planejamento regulatério de cada
tema a ser desenvolvido.

A lista de temas da Agenda Regulatéria — Quadriénio
2017-2020 foi aprovada por ato da Diretoria Colegiada
e publicada no Diario Oficial da Unido (D.O.U.) em 6 de
dezembro de 2017, sendo republicada para ajustes
corretivos em 26 de novembro de 2019.

A Agenda Regulatéria 2017-2020 completa pode ser
encontrada no portal da Anvisa*.

Destaca-se que a Agenda atual esta na fase final de sua
vigéncia e a Agéncia esta elaborando a nova Agenda
Regulatoria para o ciclo 2021-2023. A previsdo é que
essa nova Agenda seja aprovada pela Diretoria
Colegiada da Anvisa e publicada no Diario Oficial da
Unido em abril de 2021.

Nesse sentido, a lista de temas apresentada a seguir diz
respeito a Agenda Regulatéria vigente (2017-2020) e
devera ser atualizada no més de abril de 2021, com a
publicacao da Agenda Regulatéria 2021-2023.

Consulte aqui a Agenda Regulatdria completa
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Lista de temas

TEMAS TRANSVERSAIS

PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

AGROTOXICOS

Boas praticas regulatérias no ambito da Anvisa.

Procedimentos de recurso administrativo.

Procedimentos gerais para utilizagdo dos servicos de protocolos de documentos no ambito da
Anvisa.

Peticionamento e arrecadacdo da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS).

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorizacdo Especial (AE).

Comercializagdo de alimentos para lactentes e criancas de 12 infancia, bicos, chupetas e
mamadeiras (NBCAL).

Certificagdo de boas praticas de fabricagdo para produtos sob regime de vigilancia sanitaria (CBPF).
Compartilhamento de areas produtivas entre produtos para saude, produtos de higiene, cosméticos,
alimentos e/ou insumos farmacéuticos.

Autorizagdo para esgotamento de estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Controle e fiscalizagdo nacionais de substancias sob controle especial € plantas que podem origina-
las.

Controle e fiscalizacdo de importagdo, exportagdo e pesquisa com substancias sob controle
especial e plantas que podem origina-las.

Controle da talidomida e medicamentos que a contenham.

Controle da lenalidomida e medicamentos que a contenham.

Atualizagdo das listas de substancias e plantas sujeitas a controle especial.

Atualizacdo da lista de medicamentos a base de substancias classificadas como antimicrobianos, de
uso sob prescricdo, sujeitos a controle especifico

Classificagao do grau de risco para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria.
Guilhotina Regulatoria.

Atualizacdo da lista de assuntos de peticdo em suporte eletrénico.

Infragbes sanitarias.

Registro e pds-registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Atualizagdo da lista de substancias sujeitas a controle em virtude da emergéncia de sadde publica
de importancia internacional (ESPII) relacionada ao novo coronavirus (Sars-CoV-2).

Certificagcdo sanitaria de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
Vigilancia em saude de plataformas.

Controle sanitario na importacdo de bens e produtos para fins de vigilancia sanitaria.
Procedimentos em carater excepcional.

Controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Critérios e exigéncias para avaliagdo toxicoldgica de agrotoxicos.

Pos-registro de agrotoxicos.

Bula e rotulagem de agrotoxicos.

Lista de componentes de agrotoxicos.

Avaliacdo do risco ocupacional e dietético de agrotoxicos.

Critérios para a realizagdo de estudos de residuos e estabelecimento de limites maximos de
residuos (LMR) de agrotdxicos para fins de registro de agrotéxicos.

Consulte aqui a Agenda Regulatdria completa
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ALIMENTOS

COSMETICOS

MEDICAMENTOS
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Rastreabilidade de alimentos in natura.

Reavaliacdes toxicoldgicas de ingredientes ativos de agrotoxicos.

Monografias de agrotéxicos.

Promocdo comercial e publicidade de agrotoxicos (tema incluido ao longo do ano).

Procedimentos para regularizacdo de alimentos e embalagens.

Procedimentos para avaliagdo de risco, seguranca e eficacia de alimentos.

Requisitos sanitarios para aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

Contaminantes em alimentos.

Materiais em contato com alimentos.

Rotulagem de alimentos.

Requisitos para uso de gordura trans industrial em alimentos.

Boas praticas de fabricacdo (BPF) para estabelecimentos industrializadores de alimentos.
Requisitos sanitarios para alimentos para fins especiais.

Requisitos sanitarios para produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos.

Requisitos sanitarios para 6leos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal.

Atualizagdo da lista de constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de rotulagem complementar
dos suplementos alimentares.

Atualizagdo das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em
alimentos.

Guia para elaboracdo de manual de boas praticas para bancos de alimentos.

Atualizagao dos padrdes microbioldgicos para alimentos.

Atualizacdo da lista de LMR, IDA, DRfA para IFA de medicamentos veterinarios em alimentos de
origem animal.

Rotulagem de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Regularizacdo de substancias em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.
Cosmetovigilancia.

Regularizacdo de ingredientes empregados em alisamento capilar.

Regularizagdo de repelentes de insetos.

Regularizagdo de produtos organicos para higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Registro, pds-registro e notificagdo de medicamentos (normas gerais).
Medicamentos de baixo risco sujeitos a notificacao simplificada.

Registro e pds-registro de produtos bioldgicos.

Registro de produtos radiofarmacos.

Registro e notificacdo de gases medicinais.

Metodologias de controle de qualidade, seguranca e eficicia de medicamentos.
Bula e rotulagem de medicamentos.

Boas praticas de armazenamento, distribuicdo e transporte de gases medicinais.
Farmacovigilancia.

Farmacos candidatos a bioisencao.

Atualizagdo das indicagbes terapéuticas para registro e notificagdo de medicamentos dinamizados.
Produtos sujeitos a vigilancia sanitaria considerados de uso tradicional.

Boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

Atualizacdo da Lista de Medicamentos Isentos de Prescricao (LMIP).

Consulte aqui a Agenda Regulatdria completa
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* Pesquisa clinica.

* Registro e pés registro de medicamentos sintéticos e semissintéticos (genéricos, similares e
novos).

» Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM).

* Atualizacdo da Lista de Medicamentos de Notificacdo Simplificada.

PRODUTOS PARA A SAUDE

* Registro, pés-registro, cadastro ou notificacdo de produtos para a salde.

* Reprocessamento de produtos para a salde.

* Regularizacdo de software como dispositivo médico.

» Certificacdo de equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria, no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliagdo da Conformidade (Sbac).

* Regularizacdo de implantes ortopédicos.

» Boas praticas de fabricacdo de bolsas plasticas para coleta, armazenamento e transferéncia de
sangue humano e seus componentes.

* Registro nacional de implantes (RNI) em hospitais publicos e privados.

* Monitoramento do mercado de produtos para a saude.

* Regularizacdo de produtos para diagnéstico in vitro.

* Importacdo, comercializacdo e doagdo de produtos para a salde usados e recondicionados.

* Atualizacdo de peticdes pods-regularizacdo de dispositivos médicos com alteracdes da aprovacdo
requerida e de implementacdo expressa.

* Ensaios clinicos com dispositivos médicos.

* Liberacdo paramétrica de produtos para a salde.

SANEANTES

* Registro e notificacdo de produtos saneantes.

» Conservantes permitidos para produtos saneantes.

* Regularizacdo de alcool etilico como saneante.

* Regularizacdo de tintas com agdo antimicrobiana ou inseticida/repelente.

SANGUE, TECIDOS E ORGAOS

* Triagem laboratorial de doadores de érgdos e tecidos humanos.

* Transporte de material bioldégico humano, sangue e componentes, tecidos, células e érgdos.

* Produtos de terapias avancadas: terapia celular avancada, engenharia tecidual e terapia génica.

* Bancos de Células e Tecidos Germinativos (BCTGs) — Centros de Reproducdo Humana Assistida.
* Bancos de tecidos humanos.

* Servicos de hemoterapia.

» QOutros produtos de origem humana para uso terapéutico.

* Guia para a Hemovigilancia no Brasil.

TABACO

* Novos tipos de produtos fumigenos.

FARMACOPEIA

» Competéncias da Farmacopeia Brasileira.
* Governanca da Farmacopeia Brasileira.
* Denominagdes Comuns Brasileiras (DCBs).

Consulte aqui a Agenda Regulatdria completa
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LABORATORIOS ANALITICOS

* Requisitos para funcionamento de laboratérios analiticos.

SERVIGOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

» Requisitos sanitarios para o funcionamento dos estabelecimentos de educagao infantil.

SERVICOS DE SAUDE

* Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de salde.

* Boas praticas para o processamento de produtos para a saude.

* Requisitos sanitarios para funcionamento de laboratérios clinicos e postos de coleta laboratorial.
* Requisitos sanitarios para prestagao de servicos de didlise.

* Boas praticas em farmacias e drogarias.

* Requisitos sanitarios para funcionamento de unidades de terapia intensiva (UTIs).
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Siglario



ORGANOGRAMA OKRS

Siglario

AINTE - Assessoria de Assuntos Internacionais
APLAN - Assessoria de Planejamento
ASCOM - Assessoria de Comunicagdo
ASNVS - Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
ASPAR - Assessoria Parlamentar
AUDIT - Auditoria Interna
CAIS - Coordenacdo de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
COGER - Corregedoria
CGE - Comité Gestor da Estrategia
DICOL - Diretoria Colegiada
DIRE(1-5) - Primeira, Segunda, Terceira, Quarta e Quinta Diretorias
GELAS - Geréncia de Laboratoérios de Saude Publica
GGALI - Geréncia-Geral de Alimentos
GGCIP - Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagado e Pesquisa
GGFIS - Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao Sanitaria
GGGAF - Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
GGMED - Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
GGMON - Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
GGPAF - Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
GGPES - Geréncia-Geral de Gestao de Pessoas
GGREC - Geréncia-Geral de Recursos
GGREG - Geréncia-Geral de Regulamentacdo e Boas Praticas Regulatorias
Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos, derivados ou ndo do
GGTAB -
Tabaco
GGTES - Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude
GGTIN - Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagdo
GGTOX - Geréncia-Geral de Toxicologia
GGTPS - Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
GHCOS - Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
GSTCO - Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
KR - Key Results (Resultados-chave)
OKR - Objectives and Key Results (Objetivos e Resultados-Chave)
OuVvID - Ouvidoria
PROCR - Procuradoria Federal junto a Anvisa
SCMED - Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
SGCOL - Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
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